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@ ENGLISH
User instructions
Read all instructions prior to collection.

Collection precautions:
Donor should NOT eat, drink,
smoke, or chew gum for

30 minutes before collecting
saliva sample.

Ensure the sponge tip does
NOT come into contact with
any surface prior to collection.

Intended use: ORAcollect®:Dx is intended for the
collection of saliva samples for diagnostic testing
of human DNA. Saliva samples may be collected
by a healthcare professional or non-healthcare
professional, such as a lay user. Saliva samples
collected using ORAcollect®-Dx are stabilized and
isolated for use in downstream diagnostic testing
applications. Saliva samples collected using
ORAcollect®-Dx can be transported and/or stored
at ambient conditions.

Contents: 1 kit containing stabilizing liquid.

Warnings and precautions:

+ Read all instructions carefully prior to sample
collection; deviation may result in inadequate
sample and impact DNA yield.

+  Foruseinindividuals 18 years of age and older.

+  Choking hazard. Caution should be used when
inserting sponge into the mouth.

+  Donors with xerostomia (dry mouth) may not
collect adequate sample using these instructions,
resulting in lower DNA yield and an invalid
sample for use.

+ Wash with water if stabilizing liquid comes
in contact with eyes or skin. Do NOT ingest.
See MSDS at www.dnagenotek.com.

Report any serious incident to DNA Genotek
and the competent authority in your country.

Storage: 15°C-25°C (59°F-77°F)

Procedure for saliva sample collection:

'I Open package and remove collector without
touching sponge tip. Place sponge as far back
in the mouth as comfortable and rub along
the lower gums (see close-up image) in a
back and forth motion. Gently rub the gums
10 times. If possible, avoid rubbing the teeth.

2 Gently repeat rubbing motion on the opposite
side of the mouth along the lower gums for an
additional 10 times.

3 Hold the tube upright to prevent the stabilizing
liquid inside the tube from spilling. Unscrew
the blue cap from the collection tube without
touching the sponge.

4 Turn the cap upside down, insert the sponge
into the tube and close cap tightly.

5 Invert the capped tube and shake vigorously
10 times.

@ FRANCAIS
Mode d’emploi
Lire toutes les instructions avant le prélévement.

Précautions lors du préléevement :

Le donneur NE DOIT PAS manger, boire,

fumer ni macher de chewing-gum

dans les 30 minutes précédant le

prélévement de I'échantillon de salive.

S’assurer que le bout en éponge

n'entre en contact avec AUCUNE

surface avant le prélévement.

Application : ORAcollect®-Dx est destiné au
préléevement d’échantillons de salive & des fins de test
de diagnostic d’ADN humain. Les échantillons de salive
peuvent étre prélevés par un professionnel de santé
ou non, comme par exemple un utilisateur non
professionnel. Les échantillons de salive prélevés avec
I'ORAcollect®:Dx sont stabilisés et isolés afin d'étre
utilisés dans des applications de test de diagnostic

en aval. Les échantillons de salive prélevés avec
I'ORAcollect®-Dx peuvent étre transportés et/ou
conservés a température ambiante.

Contenu : 1 kit contenant un liquide stabilisateur.

Avertissements et précautions :

«  Lire attentivement toutes les instructions avant
le prélévement de I'échantillon ; tout écart peut
produire un échantillon inadéquat et avoir un
impact sur le rendement en ADN.

« Indiqué pour des adultes agés de 18 ans et plus.

«  Risque d’étouffement. User de prudence en insérant
4ponge dans la bouche.

« Il se peut que les donneurs souffrant de xérostomie
(bouche séche) ne puissent pas prélever des
échantillons adéquats en utilisant ces instructions,
des rendements inférieurs en ADN et un échantillon
invalide a l'usage pourraient en effet survenir.

« Laveraleausile liquide stabilisateur entre en
contact avec les yeux ou la peau. NE PAS avaler.

Voir la FDS sur www.dnagenotek.com.

Signaler tout incident grave a DNA Genotek

et a l'autorité compétente de votre pays.

Conservation : 15 °C - 25 °C (59 °F - 77 °F)

Procédure de préléevement d’un échantillon

de salive:

1 Ouvrir le paquet et enlever le dispositif de
prélévement sans toucher le bout en éponge.
Introduire I¥ponge le plus loin possible dans la
bouche sans créer de géne et frotter le long des
gencives inférieures (voir I'image en gros plan) en
procédant d'avant en arriére. Frotter délicatement
les gencives 10 fois. Si possible, éviter de frotter
les dents.

2 Répéter doucement le mouvement de frottement
du coté opposé de la bouche le long des gencives
inférieures 10 fois de plus.

3 Tenir le tube a la verticale pour empécher le
déversement du liquide stabilisateur qu'il
contient. Dévisser le bouchon bleu du tube
de prélévement sans toucher I'éponge.

4 Retourner le bouchon, insérer I'éponge dans
le tube et fermer hermétiquement le bouchon.

5 Retourner le tube bouché et le secouer 10 fois
vigoureusement.

Label legend:

IREF| Catalog number

= In vitro diagnostic medical device*
€ CE marking

28 UKCA marking

Manufacturer

Medical device*

Do not re-use

Consult instructions for use

Collect sample by (Use by)

Lot number

Authorized Representative

Swiss Authorized Representative

Unique Device Identifier

*Per applicable regulatory requirements, this device may
be a medical device or in vitro diagnostic medical device.

Lé de:

g :
REF] Numéro de référence
= Dispositif médical pour diagnostic in vitro*
ce Marquage CE
28 Marquage UKCA
ol Fabricant
Dispositif médical*

Ne pas réutiliser

uii] Consulter le mode d'emploi
- Prélever I'échantillon au plus tard le

(date limite d'utilisation)

Numéro de lot

Représentant agréé

Représentant agréé en Suisse

Identifiant unique du dispositif

*En fonction des exigences réglementaires applicables, ce
dispositif peut étre un dispositif médical ou un dispositif
médical de diagnostic in vitro.

@ ESPANOL
Instrucciones de usuario
Lea todas las instrucciones antes de la recogida.

Precauciones para la recogida:

El individuo NO debe comer, beber,

fumar ni mascar chicle durante los

30 minutos previos a la obtenciéon

de la muestra de saliva.

Asegurese de que la almohadilla

NO entre en contacto con ninguna

superficie antes de obtener la muestra.

Uso previsto: ORAcollect®-Dx estd previsto para la
obtencion de muestras de saliva para la realizacion
de pruebas de diagnéstico de ADN humano. Las
muestras de saliva las puede obtener un profesional
sanitario o alguien que no lo sea, como un usuario
no profesional. Las muestras de saliva obtenidas
con ORAcollect®Dx se estabilizan y aislan para su
uso en aplicaciones para la realizacion de pruebas
de diagnostico posteriores. Las muestras de saliva
obtenidas con ORAcollect®:Dx se pueden transportar
o almacenar en condiciones ambientales.

Contenido: 1 kit con liquido estabilizador.

Advertencias y precauciones:

+ Leatodas las instrucciones detenidamente antes de
la recogida de la muestra; una desviacion puede dar
lugar a una muestra inadecuada y puede afectar al
rendimiento de ADN.

«+ Parasu uso en personas a partir de 18 anos de edad.

+  Peligro de asfixia. Tenga cuidado al introducir la
almohadilla en la boca.

+  Los donantes con xerostomia (sequedad de la boca)
podrian no obtener una muestra adecuada segun estas
instrucciones, lo que dara lugar a un menor volumen
de ADN y la muestra no sera valida para su uso.

+  Lavese con agua si el liquido estabilizador entra
en contacto con los ojos o la piel. NO lo ingiera.

La ficha de datos de seguridad se puede consultar
en www.dnagenotek.com.

Notifique cualquier incidente grave a DNA Genotek

y a la autoridad competente de su pais.

Almacenamiento: 15 °C - 25 °C (59 °F - 77 °F)

Procedimiento para la recogida de la

muestra de saliva:

1 Abra el envase y retire el dispositivo sin tocar la

almohadilla del extremo. Coloque la almohadilla
en el interior de la boca hasta donde le resulte
cémodo y frote un lado de la encia inferior hacia
delante y hacia atras (véase imagen detallada).

Pase suavemente por la encia 10 veces. Si fuera

posible, evite frotar los dientes.

Repita este movimiento con cuidado en el lado

opuesto de la encia inferior otras 10 veces.

Sostenga el tubo en posicion vertical para evitar

que se derrame el liquido estabilizador.

Desenrosque el tapon azul del tubo de recogida

sin tocar la almohadilla.

Gire el tapén boca abajo, introduzca la

almohadilla en el tubo y cierre bien el tapon.

Dé la vuelta al tubo cerrado y agitelo

enérgicamente 10 veces.
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@ DEUTSCH
Benutzeranleitung
Vor der Probenahme alle Anweisungen lesen.

VorsichtsmaBnahmen bei der Entnahme:

Der Spender darf 30 Minuten vor der

Entnahme der Speichelprobe NICHT

essen, trinken, rauchen oder Kaugummi

kauen.

Sicherstellen, dass die Sct itze

vor der Probenahme NICHT mit

irgendwelchen Oberflachen in Kontakt

kommt.

Verwendungszweck: ORAcollect®-Dx ist fiir die
Entnahme von Speichelproben fiir diagnostische Tests
von menschlicher DNA vorgesehen. Die Speichelproben
kénnen von medizinischem Fachpersonal oder von Laien
entnommen werden. Mit ORAcollect®-Dx entnommene
Speichelproben werden fir die Verwendung in
nachgelagerten diagnostischen Testanwendungen
stabilisiert und isoliert. Mit ORAcollect®-Dx entnommene
Speichelproben kénnen unter Umgebungsbedingungen
transportiert und/oder gelagert werden.

Lieferumfang: 1 Kit mit Stabilisierungsflissigkeit.

Warnhinweise und VorsichtsmaB8nahmen:

«  Vor der Probenahme alle Anweisungen sorgféltig
durchlesen; Abweichungen kénnen zu einer
unzureichenden Proben- und DNA-Ausbeute fiihren.

«  ZurVerwendung bei Personen ab 18 Jahren.

«  Erstickungsgefahr. Beim Einfiihren des Schwamms
in den Mund ist mit Vorsicht vorzugehen.

«  Personen mit Xerostomie (Mundtrockenheit)
konnen bei Anwendung dieser Anleitung
maglicherweise keine ausreichende Probenmenge
entnehmen, was zu einer geringeren DNA-Ausbeute
und einer unbrauchbaren Probe fiihren kann.

« Mitden Augen oder der Haut in Kontakt
gekommene Stabilisierungsfliissigkeit mit Wasser
abwaschen. NICHT verschlucken. Siehe das
Sicherheitsdatenblatt unter www.dnagenotek.com.

Melden Sie schwerwiegende Vorkommnisse an

DNA Genotek und die zustandige Behorde in Ihrem Land.

Lagerung: 15 °C bis 25 °C (59 °F bis 77 °F)

Verfahren zur Entnahme einer Speichelprobe:

—I Packung &ffnen und Entnahmegerat
herausnehmen, ohne die Schwammspitze zu
beriihren. Den Schwamm so weit wie ohne
Unbehagen maglich in den Mund einfiihren und
mit Hin- und Herbewegungen am unteren
Zahnfleisch entlang reiben (siehe Nahaufnahme).
10 Mal behutsam am Zahnfleisch entlang reiben.
Nach Méglichkeit nicht an den Zahnen reiben.

2 Die Reibbewegung am unteren Zahnfleisch der
anderen Mundseite entlang behutsam weitere
10 Mal durchfiihren.

3 Das Réhrchen aufrecht halten, um zu verhindern,
dass die Stabilisierungsfliissigkeit im Rohrchen
auslauft. Die blaue Kappe vom
Probenahmerdhrchen abschrauben, ohne den
Schwamm zu bertihren.

4 Die Kappe umdrehen, den Schwamm in das
Réhrchen einfiihren und die Kappe fest
verschlieBen.

5 Das verschlossene Rohrchen umdrehen und
10 Mal kraftig schitteln.

@ NORSK
Bruksanvisning
Les alle instruksjonene for provetaking.

Forholdsregler ved pravetaking:
Donoren ma IKKE spise, drikke,
rgyke eller tygge tyggegummi

30 minutter for innsamlingen

av oralproven.

Pass pa at tuppen av svampen
IKKE kommer i kontakt med

noen overflater for
prevetakingen.

Tiltenkt bruk: ORAcollect®-Dx er beregnet for
bruk til ikke-invasiv innsamling av spyttprever for
in vitro diagnostisk testing av menneskelig DNA.
Spyttprover kan samles inn av helsepersonell eller
personer som ikke er helsepersonell, for eksempel
en lekmann. Spyttprever samlet inn med
ORAcollect®:Dx, stabiliseres og isoleres for bruk i
nedstrgms diagnostisk testing. Spyttprever som
samles inn med ORAcollect®-Dx kan transporteres
og/eller lagres i egnede omgivelser.

Innhold: 1 sett med stabiliseringsvaeske.

Advarsler og forholdsregler:

+ Lesalle instruksjoner noye for proveinnsamlingen.
Avvik kan fare til utilstrekkelige prever og kan
forringe DNA-innsamlingen.

«  Til bruk for personer fra 18 ar og eldre.

+ Kvelningsfare. Veer forsiktig nar tuppen fores
inn i munnen.

« Donorer med xerostomi (munntgrrhet) kan
ikke samle tilstrekkelig preve ved hjelp av disse
instruksjonene, noe som resulterer i lavere
DNA-utbytte og en ugyldig preve for bruk.

+ Skyll med vann hvis stabiliseringsveaesken
kommer i kontakt med gynene eller huden.

Ma IKKE svelges. Se sikkerhetsdatablad
pa www.dnagenotek.com.

Rapporter alvorlige hendelser til DNA Genotek og
de gjeldende ansvarlige myndigheter i ditt land.

Lagring: 15 °C-25°C (59 °F-77 °F)

Instruksjoner for prgveinnsamling:

'I Apne pakken og fiern praveinnsamleren uten
a bergre tuppen. Plasser svampen sé langt
tilbake i munnen som mulig og gni den
frem og tilbake mot det nedre tannkjgttet
(se naerbilde). Gni den forsiktig pa tannkjottet
10 ganger. Prov a unnga tennene hvis det
er mulig.

2 Gjenta gnibevegelsen forsiktig p& det nedre
tannkjottet pa den andre siden av munnen
ytterligere 10 ganger.

3 Hold reret rett opp for a hindre at
stabiliseringsvaesken i tuben renner ut.

Skru opp den bla hetten fra innsamlingstuben
uten & bergre svampen.

4 Snu hetten opp ned, stikk svampen inn
i tuben og skru igjen hetten godt.

5 Snu rgret med hetten pé og rist godt
10 ganger.

@D SVENSKA
Bruksanvisning
Lds alla anvisningar innan insamling.

Forsiktighet vid insamling:
Provgivaren bor INTE &ta, dricka,
roka eller tugga tuggummi

30 minuter innan insamling

av ett oralt prov.

Var noga med att svabbspetsen
INTE kommer i kontakt med
nagot innan insamling.

Avsedd anvandning: ORAcollect®Dx dr avsett

for insamling av salivprover for diagnostiska tester
av manskligt DNA. Salivprover kan samlas in av
sjukvérdspersonal eller lekmén. Salivprover som
samlas in med ORAcollect®-Dx stabiliseras och
isoleras for anvandning i diagnostiska testsyften
léngre ned i kedjan. Salivprover som samlas in med
ORAcollect®-Dx kan transporteras och/eller lagras

i normala omgivningsforhallanden.

Innehall: 1 kit som innehéller stabiliseringsvétska.

Varningar och forsiktighet:

« Las alla anvisningar noggrant innan insamling
av prov - avvikelser kan leda till ett otillrackligt
prov och paverka DNA-insamlingen.

« Foranvandning pa personer som ar 18 ar
och éldre.

«  Kvévningsrisk. Forsiktighet bor iakttas nar
svabben fors in i munnen.

« Fran provgivare med xerostomi (muntorrhet)
kanske inte en tillrdcklig provméngd kan samlas
in med hjdlp av dessa anvisningar, vilket
resulterar i Iagre DNA-utbyte och ett ogiltigt
prov for anvéndning.

« Tvatta med vatten om stabiliseringsvatska
kommer i kontakt med 6gon eller hud.

Intag INTE. Sékerhetsdatablad finns pa
www.dnagenotek.com.

Rapportera allvarliga incidenter till DNA Genotek
och behorig myndighet i ditt land.

Forvaring: 15 °C-25 °C (59 °F-77 °F)

Procedur for insamling av salivprov:

'I Oppna forpackningen och ta ut svabben utan
att vidrora svabbspetsen. For in svabben sa

langt bak i sidan av munnen som mgjligt och

gnugga mot det nedre tandkéttet (se nérbild)

fram och tillbaka. Gnugga forsiktigt mot

tandkéttet 10 ganger. Undvik helst att

gnugga mot tanderna.

Upprepa gnuggningen forsiktigt pa motsatt

sida av munnen langs det nedre tandkéttet

ytterligare 10 génger.

Hall réret uppratt for att undvika att

stabiliseringsvatskan i roret spills ut.

Skruva av det bla locket fran provroret

utan att vidréra svabben.

Vénd locket upp och ned, fér in svabben
i réret och skruva at locket ordentligt.
Vénd det stangda réret upp och ned och
skaka ordentligt 10 ganger.
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@ DANSK
Brugsanvisninger
Laes alle anvisninger for proven indsamles.

Forsigtighedsregler for indsamling af praver:
Donor ber IKKE spise, drikke,

ryge eller tygge tyggegummi

i 30 minutter inden spytprgven

indsamles.

Serg for at svampens spids IKKE

kommer i kontakt med nogen

overflader inden prgven indsamles.

Tilsigtet brug: ORAcollect®-Dx er beregnet til
indsamling af spytpraver til diagnostisk testning

af humant DNA. Spytpraver kan opsamles af
sundhedspersonale eller ikke-sundhedsuddannede
folk sésom patienter. Spytprover opsamlet med
ORACcollect®-Dx stabiliseres og isoleres til brug

i downstream-diagnostiske testapplikationer.
Spytprever opsamlet med ORAcollect®Dx

kan transporteres og/eller opbevares ved
omgivende forhold.

Indhold: 1 szt indeholdende stabilisatorveeske.

Advarsler og forsigtighedsregler:

«  Lesalle instruktioner omhyggeligt, inden proven
tages. Afvigelser kan medfere en utilstreekkelig
prove og pavirkning af DNA-udbyttet.

+ Til brug pa personer pa 18 ar og derover.

+  Kvaelningsfare. Var forsigtig nar svampen feres
ind i munden.

« Donorer med xerostomi (mundtgrhed) kan
muligvis ikke indsamle tilstraekkeligt
provemateriale ud fra disse instruktioner, hvilket
medforer et lavere DNA-udbytte og at preven
dermed ikke kan bruges til testning.

«  Der skal vaskes med vand, hvis stabilisator-
vaesken kommer i kontakt med gjne eller hud.
Ma IKKE indtages. Se sikkerhedsdatabladet
pa www.dnagenotek.com.

Alvorlige haendelser skal indberettes til DNA Genotek

og den kompetente myndighed i dit land.

Opbevaring: 15°C-25°C (59°F-77°F)

Procedure for indsamling af spytprove:

'I Abn pakken og tag indsamleren ud, uden at
rore ved svampens spids. Placér svampen s&

langt bagud i munden som det er til at holde ud

og gnid den langs med det nederste tandked

(se naerbillede) med en bevaegelse, der gar frem

og tilbage. Gnid tandkedet forsigtigt 10 gange.

Undgé om muligt at gnide teenderne.

Gentag gnidebevagelserne forsigtigt i

den anden side af munden langs med det

nederste tandked yderligere 10 gange.

Hold preveroret oprejst for at forhindre

at stabilisatorvaesken inde i ror spildes.

Skru den bla hatte af provergret uden

at rore ved svampen.

Vend haetten pa hovedet, for svampen

ind i roret og luk hzetten taet.

Vend provergret med haetten om og

ryst det grundigt 10 gange.
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@ NEDERLANDS
Gebruikersinstructies
Lees alle instructies voordat u het monster afneemt.

V, + 1 £
voorzorg reg

De donor mag 30 minuten voorafgaand aan
de aff van een speeksel

NIET eten, drinken, roken of

kauwgom kauwen.

Zorg ervoor dat de punt van het

sponsje voor afname van een

monster NIET in contact komt

met oppervlakken.

Beoogd gebruik: ORAcollect®-Dx is bedoeld voor het
afnemen van speekselmonsters voor diagnostisch
testen van menselijk DNA. Speekselmonsters kunnen
worden afgenomen door een medische zorgverlener of
niet-medische gebruiker, zoals een gewone gebruiker.
Speekselmonsters die worden afgenomen met
ORAcollect®-Dx worden gestabiliseerd en geisoleerd
voor gebruik in downstream diagnostische
testtoepassingen. Speekselmonsters die worden
afgenomen met ORAcollect®-Dx kunnen worden
vervoerd en/of opgeslagen bij omgevingstemperatuur.
Inhoud: 1 kit met stabilisatievloeistof.

Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen:

« Leesalle instructies zorgvuldig voordat u een
monster afneemt; afwijking kan resulteren in een
ontoereikend monster en kan de DNA-opbrengst
beinvloeden.

«  Voor gebruik bij personen van 18 jaar en ouder.

«  Gevaar voor verstikking. Wees voorzichtig bij het in
de mond plaatsen van het sponsje.

« Donoren met xerostomie (droge mond) kunnen aan
de hand van deze instructies mogelijk niet
voldoende monster afnemen, wat resulteert in een
lagere DNA-opbrengst en een ongeldig monster
voor gebruik.

«  Met water wassen als de stabilisatievloeistof
in contact komt met de ogen of de huid. NIET
inslikken. Zie VIB op www.dnagenotek.com.

Meld elk ernstig incident aan DNA Genotek en de

bevoegde autoriteit in uw land.

Opslag: 15 °C-25 °C (59 °F-77 °F)

Procedure voor afname van speekselmonster:

'I Open de verpakking en verwijder de afnamekit
zonder de punt van het sponsje aan te raken. Plaats
het sponsje zo ver mogelijk achterin de mond en
wrijf met een voor- en achterwaartse beweging
over het onderste tandvlees (zie detailweergave).
Wrijf 10 keer voorzichtig over het tandvlees.

Wrijf indien mogelijk niet over de tanden.

2 Herhaal voorzichtig de wrijvende beweging aan
de andere kant van de mond, over het onderste
tandvlees, wederom 10 keer.

3 Houd het buisje rechtop om morsen van
de stabilisatievloeistof in het buisje te
voorkomen. Schroef de blauwe dop van het
buisje zonder het sponsje aan te raken.

4 Draai de dop ondersteboven en plaats het sponsje
in het buisje en sluit dit stevig met de dop.

5 Keer het afgesloten buisje om en schud het

@ CESKY
Pokyny pro uzivatele
Pred odbérem vzorku si prectéte vsechny pokyny.

Ptiprava k odbéru:

Po dobu 30 minut pied odbérem

vzorku slin darce NESMi jist, pit,

koufit nebo zvykat zvykacku.

Pfed odbérem se konec

tycinky s hubkou NESMI

dostat do kontaktu

s jakymkoli povrchem.

Urcené pouziti: ORAcollect®Dx je

sada uréena k odbéru vzorku slin pro tcely
diagnostického testovani lidské DNA. Vzorky slin
mUzZe odebirat zdravotnicky pracovnik nebo laicky
uzivatel, ktery neni zdravotnickym pracovnikem.
Vzorky slin odebrané s pouzitim sady
ORAcollect®-Dx jsou stabilizované a izolované

k pouziti v downstream aplikacich diagnostického
testovani. Vzorky slin odebrané s pouzitim sady
ORAcollect®:Dx Ize prepravovat a/nebo skladovat
v podminkach okolniho prostredi.

Obsah: 1 sada obsahujici stabilizacni tekutinu.

Upozornéni a opatieni:

+  Pred odbérem vzorku si pozorné prectéte
viechny pokyny; nedodrzeni pokyni mize mit za
nasledek neadekvatni vzorky a ztizit ziskani DNA.

+ Pro pouziti osobami ve véku nejméné 18 let.

+ Nebezpeci uduseni. Pii vioZzeni hubky do Ust
je nutno postupovat opatrné.

U darch s xerostomii (sucho v Ustech) se
nemusi podafit odebrat adekvatni vzorek
s pouzitim téchto pokynu, coz muze vést
k ziskani mensiho mnozstvi DNA a vzorku
neumoznujiciho platné pouziti.

+ Pokud se stabilizacni tekutina dostane do kontaktu
s o¢ima nebo pokozkou, omyjte je vodou.
NEPOZIVEJTE. Podivejte se na bezpe¢nostni list
(MSDS) na webu www.dnagenotek.com.

Jakékoli zdvazné problémy nahlaste spole¢nosti

DNA Genotek a pfislusnému uradu ve vasi zemi.

Uchovavani: 15 °C - 25 °C (59 °F - 77 °F)

Postup odbér vzorku slin:

'I Otevrete obal a vyjméte odbérovy nastroj.
Nedotykejte se konce tycinky s hubkou.
Vlozte hubku do ust co nejdal to bude
pohodIné mozné a otirejte ji doIni dasen
(viz zvétsené vyobrazeni) pohybem dopredu
a dozadu. Zlehka 10krét otfete dasen.

Pokud mozno neotirejte zuby.

Stejnymi pohyby zlehka otirejte dolni
désen na druhé strané Ust a znovu zopakujte
pohyb 10krét.

Drzte zkumavku ve svislé poloze, aby se z ni
nevylila stabilizacni tekutina. Odsroubujte
modry uzévér z odbérové zkumavky, aniz
byste se dotkli hubky.

4 Obratte uzavér dnem vzhiru, vioZte hubku
do zkumavky a pevné zaviete uzaver.
5 Obratte uzavienou zkumavku a energicky
ji 10krét protiepejte.

Leyenda de etiquetas:

[REF] Numero de catalogo

= Producto médico de diagndstico in vitro*
43 Marcado CE

28 Marcado UKCA

ul Fabricante

Producto médico*

® No reutilizar

ui] Consultar las instrucciones de uso

1 Recogida (uso) de la muestra antes de

Numero de lote

Representante autorizado

Representante autorizado suizo

Identificador Unico del producto

*Segun los requisitos reglamentarios aplicables,
este dispositivo puede ser un producto sanitario
o un dispositivo médico para diagnéstico in vitro.

Etikettenlegende:

REF] Katalognummer

Medizinisches In-vitro-Diagnostikum*
CE-Kennzeichnung

UKCA-Kennzeichnung

Hersteller

Medizinprodukt*

Nicht wiederverwenden
Gebrauchsanweisung beachten
Probenahme bis (Verfallsdatum)
Chargenbezeichnung

Bevollméchtigter

Schweizer Bevollmachtigter

Einmalige Produktkennung

*GemdRB den geltenden behérdlichen Anforderungen kann
dieses Produkt ein Medizinprodukt oder ein medizinisches
In-vitro-Diagnostikum sein.

Etikettforklaring:

[REF Katalognummer

= Medisinsk utstyr for in vitro-diagnostikk*
(€3 CE-merking

28 UKCA-merking

Produsent

Medisinsk utstyr*

Ma ikke gjenbrukes

Les bruksanvisning

Samle inn prove innen (brukes innen)

Partinummer

Godkjent representant

Sveitsisk autorisert representant

Unik enhetsidentifikator

*I henhold til gjeldende forskriftskrav, kan dette utstyret
veere et medisinsk utstyr eller in vitro-diagnostisk
medisinsk utstyr.

Etiketter:
Katalognummer

Medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik*
Ce CE-mérkning

28 UKCA-mérkning

ol Tillverkare

Medicinteknisk produkt*

® Endast engangsbruk

85} Lés anvisningarna innan anvandning

- Sista insamlingsdag (Sista forbrukningsdag)

Batchnummer

Auktoriserad representant

Auktoriserad schweizisk representant

Unik produktidentifiering

*| enlighet med tillimpliga bestdmmelser kan denna
utrustning vara en medicinteknisk produkt eller
medicinsk utrustning fér in vitro-diagnostik.

Symbolforklaring:

Katalognummer

Medicinsk udstyr in vitro-diagnostik*

CE-maerkning

UKCA-maerkning

Producent

Medicinsk udstyr*

Ma ikke genbruges

Laes brugsanvisningen

Tag proven senest (bruges inden)

Lot-nr.

Autoriseret repraesentant

Schweizisk Autoriseret Repraesentant

Unik udstyrsidentifikationskode

*I henhold til geeldende lovkrav kan denne enhed
veere en medicinsk enhed eller medicinsk udstyr til in
vitro-diagnostik.

<

=]
ki

=]
Ce
=3
ol
®
ui

10 keer stevig.
Legenda etiket:
REF] Catalogusnummer
In-vitro diagnostisch medisch hulpmiddel*
(43 CE-markering
28 UKCA-markering
ol Fabrikant
Medisch hulpmiddel*
® Niet hergebruiken
85} Raadpleeg instructies voor gebruik
5 Neem een monster voor (gebruiken voor)

Partijnummer

Geautoriseerd vertegenwoordiger

Zwitsers geautoriseerd vertegenwoordiger

Unieke identificatie apparaat

*Volgens toepasselijke wettelijke vereisten kan dit
apparaat een medisch apparaat of medisch apparaat
voor in-vitrodiagnostiek zijn.

Legenda ke stitku:

Katalogové cislo

Diagnosticky zdravotnicky prostredek in vitro*

Oznaceni CE

Oznaceni UKCA

Vyrobce

Zdravotnicky prostiedek*

Nepouzivejte opakované

Prectéte si pokyny k pouziti

Odeberte vzorek do (pouzitelné do)

Cislo 3arze

Povéfeny zéstupce

Povéreny zastupce ve Svycarsku

Jedinecny identifikator prostiedku

*Podle platnych regulacnich pozadavkd mize byt tento
prostredek bud zdravotnickym prostiedkem nebo
diagnostickym zdravotnickym prostiedkem in vitro.

vEHegEs
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«@» PYCCKUN
VIHCTpyKUmMA AA nonb3oBaTens

Mepepn c6opom NpouTUTE BCE MHCTPYKLMN.

Mepbi npefocTopoXHOCTM Npu c6ope 06pasua:
Doxop HE fonxeH ecTb, NuTb, KYypUTb

VNN XKeBaTb }eBaTe/IbHY10 Pe3NHKY

B TeueHue 30 MUHYT Ao c6opa

o6pasua CIoHbI.

Mepepn c6opom obpasua ybegurecs,

yTo ry6ku HE conp aeTcA

¢ Kakumu-nu6o noeepxHocTaAMn.

LieneBoe npumeHeHue: ORAcollect®Dx
npefHasHayeH ans cbopa 06pasLoB CMOHbI ANs
[AvarHocTyeckoro nccneposaqua IHK uenoseka. Coop
oﬁpaauos C/TIOHbI MOXET BbIMONMHATb Kak MeF[VILLI/IHCKVII;I
paboTHIK, TaK 1 ipyroe Lo, HanpuUMep OGbIYHbII
ronb3osatesnb. O6pasLibl CIOHbI, COGPAHHbIE C MOMOLLbIO
ORACcollect®Dx, cTabunu3npoBaHbl U U30AMPOBaHbI
[NA NCNONb30BaHNA B NOCNEAYIOLMX ANAarHOCTUYECKNX
nccnegoBaHuAx. O6pasLybl CtoHbI, cobpaHHble
nomotbio ORAcollect®+Dx, MoryT TpaHCnopTUpoBaTbCA
U/Vnn XpaHUTbCA B YCIOBNAX OKPYXalolLeil cpefbl.
Copepxumoe: 1 Habop COAEPXKUT CTaBUNU3NPYIOLLYIO
KNAKOCTb.

Ocobble yKa3aHus:

+  lepes c6OPOM BHUMATENBHO NPOYTUTE BCe
MHCTPYKLUMK. JTlo6oe HecobnioaeHne MHCTPYKLi
MOXeT MPNBECTU K NOMYUYEHNIO HEHaZIEeXaLLMX
06pa3sLoB 1 NoBAMATL Ha Bbixod JAHK.

«  [nAa npumeHeHnA y nnu B Bo3pacTe 18 neT n ctapuue.
OnacHocTb yayLeHns. Heobxoanmo cobniopatb
OCTOPOXHOCTb NPV BBEEHV rYOKM B POTOBYIO MONOCTb.
JloHOpbI C KcepocToMuel (CyXoCTbIo B MONOCTM pTa)
MOryT He cobpaTb Hapnexawyuii obpasel, B
COOTBETCTBUM C JAHHBIMI UHCTPYKLMAMY,

B pe3ynbTate yero cHu3uTca Bbixog [AHK v obpase
6yneT He NPUTrofieH ANA UCMONb30BaHMA.

Mpw nonagaHum cTabrunmsayroHHON XXNAKOCTH

B [/1a3a UM Ha KOXY, IPOMOIATe X BOAOIA.

HE rnotatb. Cm. nacnopt 6esonacHoctyt MSDS

no aapecy www.dnagenotek.com.

O ntobbix cepbe3HbIX HECYACTHBIX CyYanX HEO6X0AUMO

coobujatb DNA Genotek 1 KOMNETEHTHbIM OpraHam B

BalLel cTpaHe.

XpaHeHnue: [Mpu Temnepatype ot 15 go 25 °C (59 po 77 °F)

Mpouenypa c6opa ob6pasua cnioHbI:
OTKpoWTe yNakoBKy U CHAMUTE NPOBUPKY

AnA cbopa, He KacaACb HaKOHEUHMKa ry6Ki.
MomecTnTe rybKy B POTOBYIO MONOCTb HACTONBKO
ry60oKO, HaCKObKO 3TO YJ06HO, 1 NoTpuTe
HUXHUE feCHbl (CM. |/|3o6pa>KeHV|e KpynHbIM
nnaHom), NpoBOAA BMepes v Hasag. AKKypaTHO
notpuTte aecHbl 10 pas. MocTtaparitecs He
npuKacatbca K 3ybam.

MoBTOpYTE TO e Camoe Ha MPOTVBOMONOXKHON
CTOpOHe poTOBOW nonocTu elue 10 pas.
[lepxuTe NpobUpKy BePTMKaNbHO, UTOObI He
NPONUTL CTabNUNN3NPYIOLLYIO XKUAKOCTb.
OTBUHTUTE CUHWIA KONNAYOK OT NPOBUPKK ANA
c6bopa 06pa3sLoB He Kacasncb rybKu.
MepeBepHuTe KONMAYOK, BCTaBbTE ryGKy

B I'IpOﬁIllpKy W NNOTHO 3aKpOIﬁT€ KONnayok.
lMepeBepHUTE 3aKPbITYI0 MPOGUPKY 1 SHEPrMYHO
BCTpAXHUTe 10 pas.

b WN

MoAcHeHNe K 3TUKeTKe:

Homep no katanory

MeAnLMHCKOe YCTPOWCTBO ANA ANArHOCTUKM

in vitro*

Mapkuposka CE

Mapkuposka UKCA

Mpowussoautens

MepauuyHcKoe ycTponcTso*

He nopnexuT NoBTOPHOMY UCMONb30BaHUIO

CM. MIHCTPYKLMM MO NPUMEHEHNIo
Co6patb/ncnonbsosatb obpasel| A0

Homep cepun

YNoNHOMOUEHHbI NpeaCcTaBuUTeNb

YnonHomoueHHblit npeactasutens B Lseiuapuu
YHUKanbHbIi naeHTuduKaTop npenua

*CoanacHo Oelicmayloujum HOpMamugHsIM MpeboBaHUAM
0aHHoe ycmpoticmeo mMoxem npedcmagname cobol
MeOUYUHCKOe ycmpolicmeo usu MeduyuHcKoe
ycmpoticmeo 019 duazHOCMuKuU in vitro.

@ [TALIANO
Istruzioni per lI'uso
Leggere tutte le istruzioni prima della raccolta.

Precauzioni per la raccolta:

Id NON deve iare, bere,

fumare o masticare gomma per

i 30 minuti che precedono la

raccolta del campione di saliva.

Assicurarsi che la punta della

spugna NON entri in contatto con

una superficie qualunque prima

della raccolta.

Uso previsto: ORAcollect®Dx é destinato alla raccolta

di campioni di saliva per I'analisi diagnostica del DNA
umano. | campioni di saliva possono essere raccolti da un
sanitario professionista oppure da un non sanitario, come
un utente laico. | campioni di saliva raccolti con l'uso di
ORACcollect®Dx sono stabilizzati e isolati per essere usati
in applicazioni diagnostiche a valle. | campioni di saliva
raccolti con ORAcollect®Dx possono essere trasportati
e/o conservati a temperatura ambiente.

Contenuto: 1 kit contenente liquido stabilizzante.

Avvertenze e precauzioni:

+ Leggere attentamente tutte le istruzioni prima della
raccolta del campione; si possono verificare
scostamenti in un campione inadeguato e questi
possono influenzare negativamente la resa del DNA.
Usare con persone di almeno 18 anni di eta.

Rischio di soffocamento. Occorre inserire la spugna
in bocca con cautela.

| donatori affetti da xerostomia (secchezza delle
fauci) potrebbero non raccogliere un campione
adeguato utilizzando queste istruzioni, con il
risultato di una resa inferiore del DNA e di un
campione non valido per |'uso.

Lavare con acqua se il liquido stabilizzante venisse
a contatto con gli occhi o con la pelle. NON ingerire.
Vedere la SDSM su www.dnagenotek.com.

Comunicare ogni eventuale incidente grave a

DNA Genotek e alle autorita competenti nel vostro Paese.

Conservazione: tra 15°Ce 25°C (59 °Fe 77 °F)

Procedura per la raccolta del campione di saliva:

'I Aprire la confezione e rimuovere il dispositivo di
raccolta senza toccare la punta della spugna.
Posizionare la spugna piti indietro possibile in
bocca purché non crei disagio e sfregare lungo le
gengive inferiori (vedere immagine ravvicinata)
con un movimento avanti e indietro. Sfregare
delicatamente le gengive 10 volte. Se possibile
evitare di sfregare i denti.

2 Ripetere delicatamente il movimento di
sfregamento dal lato opposto della bocca lungo
le gengive inferiori per altre 10 volte.

3 Tenere la provetta in verticale per impedire che
il liquido stabilizzante all'interno della provetta
si versi. Svitare il cappuccio blu dalla provetta di
raccolta senza toccare la spugna.

4 Capovolgere il cappuccio, inserire la spugna nel

tubetto e chiudere bene il cappuccio.

Capovolgere la provetta con il cappuccio inserito
e scuoterla vigorosamente 10 volte.

Legenda dell’etichetta:

Numero di catalogo
Dispositivo medico-diagnostico per diagnosi

in vitro*
€3 Contrassegno CE
8 Contrassegno UKCA

ol Produttore

Dispositivo medico*

® Non riutilizzare

85} Consultare le istruzioni per I'uso

- Raccogliere il campione entro (Utilizzare

entro)

Numero di lotto

Rappresentante autorizzato
Rappresentante autorizzato per la Svizzera
Identificazione unica del dispositivo

*In base ai requisiti normativi applicabili, questo dispositivo
puo essere un dispositivo medico o un dispositivo medico
diagnostico in vitro.

@ POLSKI
Instrukcje dla uzytkownika
Przeczytac wszystkie instrukcje przed pobraniem.

Srodki ostroznosci dotyczace pobierania:
Dawca NIE powinien jes¢, pi¢, pali¢

ani zu¢ gumy na 30 minut przed

pobraniem prébki sliny.

Przed pobraniem nalezy upewnic¢

sig, ze konncowka gabki NIE styka

sie z zadna powierzchnia.

Przeznaczenie: ORAcollect®-Dx jest
przeznaczony do pobierania probek sliny w celu
przeprowadzenia testdw diagnostycznych ludzkiego
DNA. Probki sliny moga by¢ pobierane przez
pracownika stuzby zdrowia lub jakakolwiek inng
osobe nie bedaca pracownikiem stuzby zdrowia.
Probki sliny zebrane przy uzyciu ORAcollect®-Dx
s stabilizowane i izolowane w celu wykorzystania
w dalszych zastosowaniach diagnostycznych.
Probki éliny pobrane przy uzyciu ORAcollect®Dx
moga by¢ transportowane i/lub przechowywane
w warunkach otoczenia.

Zawartos¢: 1 zestaw zawierajacy plyn stabilizujacy.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci:

«  Przed pobraniem prébki nalezy przeczytaé
uwaznie wszystkie instrukcje; w wyniku
odstepstwa probka moze by¢ nieodpowiednia
i moze mie¢ to wptyw na ilo$¢ uzyskanego DNA.

« Do stosowania u oséb w wieku 18 lat i starszych.

«  Ryzyko zadfawienia. Nalezy zachowac ostrozno$¢
przy wktadaniu gabki do ust.

«  Dawcy z kserostomig (suchos¢ w jamie ustnej)
moga hie by¢ w stanie pobra¢ odpowiedniej
prébki zgodnie z niniejszymi instrukcjami,

w wyniku czego ilos¢ uzyskanego DNA bedzie
mniejsza, a probka niezdatna do uzycia.

« Jesli ptyn stabilizujacy dostanie sie do oczu lub na
skore, nalezy przemy¢ je woda. NIE potykac. Patrz
MSDS na stronie www.dnagenotek.com.

Zgtaszac wszelkie powazne zdarzenia do DNA Genotek
oraz do wiasciwego organu w Twoim kraju.

Przechowywanie: 15-25°C (59-77°F)

Procedura pobierania probki sliny:

'I Otworzy¢ opakowanie i wyjac szpatutke bez
dotykania koricowki gabki. Umiesci¢ gabke tak
gteboko w ustach, jak to mozliwe bez
powodowania dyskomfortu i pocierac¢ wzdtuz
dolnych dzigset (patrz zblizenie) ruchem do tytu
i do przodu. Delikatnie potrze¢ dzigsta 10 razy.
Jesli to mozliwe, unika¢ pocierania zebow.

2 Delikatnie powtdrzy¢ ruch pocierania
dodatkowe 10 razy po przeciwnej stronie jamy
ustnej, wzdtuz dolnych dzigset.

3 Trzymac probowke pionowo, aby zapobiec
rozlaniu ptynu stabilizujacego znajdujacego sie
wewnatrz probéwki. Odkreci¢ niebieska zatyczke
z probdwki do pobierania, nie dotykajac gabki.

4 Odwrocic zatyczke do gory nogami, wlozy¢
gabke do probéwki i szczelnie zamknac.

5 Odwroéci¢ zamknietg probéwke i energicznie

potrzasnac nig 10 razy.
Legenda etykiety:
REF Numer katalogowy
= Wyréb medyczny do diagnostyki in vitro*
(43 Oznaczenie CE
=3 Oznaczenie UKCA
ol Producent
Wyréb medyczny*
® Nie uzywa¢ ponownie
] Sprawdzi¢ instrukcje uzycia
& Termin pobrania prébki (Termin waznosci)

Numer partii
=] Autoryzowany przedstawiciel
Autoryzowany przedstawiciel w Szwajcarii
Unikalny identyfikator urzadzenia

*Wedtug obowiqzujqcych wymogdw prawnych ten
wyréb moze by¢ wyrobem medycznym lub wyrobem
medycznym do diagnostyki in vitro.

@ PORTUGUES
Instrucdes do utilizador

Leia as instru¢des na integra antes de
realizar a recolha.

Precaugdes na recolha:

0 doador NAO deve comer, beber,

fumar ou mascar pastilha elastica

30 minutos antes da recolha da

amostra de saliva.

Garanta que a esponja NAO entra

em contacto com qualquer

superficie antes da recolha.

Utilizagao prevista: ORAcollect®:Dx destina-se a
utilizagdo na recolha de amostras de saliva para testes
de diagnostico de ADN humano. As amostras de saliva
podem ser recolhidas por um profissional de satide
ou por alguém fora da area, como um utilizador leigo.
As amostras de saliva recolhidas com ORAcollect®-Dx
sao estabilizadas e isoladas para utilizagdo em
aplicagoes de testes de diagnostico subsequentes.

As amostras de saliva recolhidas com ORAcollect®-Dx
podem ser transportadas e/ou armazenadas

em condi¢des normais de temperatura.

Contetdos: 1 kit com liquido estabilizador.

Avisos e precaugoes:

+  Leia atentamente as instrugoes na integra antes da
recolha da amostra; a recolha incorreta pode gerar uma
amostra inadequada e afetar o rendimento de ADN.

+  Para pessoas com idade igual ou superior a 18 anos.
Perigo de asfixia. A esponja deve ser colocada
dentro da boca com cuidado.

Os doadores com xerostomia (secura da boca)
podem nao conseguir realizar a recolha de uma
amostra adequada com estas instrucoes e gerar
um produto de ADN inferior e uma amostra que
nao pode ser utilizada.

+  Lavar com &gua se o liquido estabilizador entrar
em contacto com os olhos ou a pele. NAO ingerir.
Consultar a Ficha de Dados sobre Seguranca de
Materiais em www.dnagenotek.com.

Comunique quaisquer incidentes a DNA Genotek

e as autoridades competentes no seu pais.

Armazenamento: 15 °Ca 25 °C (59 °F a 77 °F)

Procedimento para a recolha de amostras

de saliva:

'I Abra a embalagem e retire o coletor sem tocar na

esponja. Coloque a esponja na boca, o mais para
dentro possivel sem criar desconforto, e esfregue

a escova nas gengivas inferiores (ver imagem

mais pormenorizada) com movimentos para

tras e para a frente. Esfregue cuidadosamente as

gengivas 10 vezes. Se possivel, evite esfregar a

esponja nos dentes.

Repita cuidadosamente o movimento no lado

oposto da boca ao longo das gengivas inferiores

mais 10 vezes.

Segure o tubo na vertical para nao derramar

o liquido estabilizador existente no interior do

mesmo. Desenrosque a tampa azul do tubo

coletor sem tocar na esponja.

Vire a tampa para baixo, insira a esponja no tubo

e aperte bem a tampa.

Ja com a tampa apertada, vire o tubo ao contrario

e agite-o bem 10 vezes.

uhbh WIN

@ PORTUGUES - Brasil
Instrugdes ao usuario
Leia todas as instrugoes antes da coleta.

Precaucoes de coleta:

0 doador NAO deve comer, beber,

fumar ou mascar chicletes por

30 minutos antes de coletar a

amostra de saliva.

Tome cuidado para que a ponta

da esponja NAO entre em contato

com nenhuma superficie antes

da coleta.

Uso pretendido: O ORAcollect®-Dx destina-se a coleta
de amostras de saliva para testes de diagnéstico

de DNA humano. As amostras de saliva podem ser
coletadas por um profissional de satide, ou por alguém
que ndo seja da area de satde, tal como um usuario
leigo. As amostras de saliva coletadas com o
ORACcollect®-Dx séo estabilizadas e isoladas para

uso em aplicagdes de testes de diagndstico a jusante.
As amostras de saliva coletadas usando-se o
ORAcollect®Dx podem ser transportadas e/ou
armazenadas em condi¢es ambientes.

Conteudo: 1 kit contendo o liquido estabilizador.

Cuidados e precaugoes:

« Leiatodas as instrucoes cuidadosamente antes da
coleta da amostra; desviar-se delas pode resultar na
obtengdo de uma amostra inadequada e afetar o
rendimento de DNA.

Para uso com individuos a partir de 18 anos de idade.
Risco de asfixia. Deve-se tomar cuidado ao inserir
aesponja na boca.

+ Doadores com xerostomia (boca seca) talvez nao
consigam produzir amostras adequadas usando
estas instrugdes, resultando no menor rendimento
de DNA e em uma amostra invalida para uso.

Caso o liquido estabilizador entre em contato com
os olhos ou a pele, lave com agua. NAQ ingerir.
Consulte a FISPQ em www.dnagenotek.com.

Comunique incidentes graves a DNA Genotek e as

autoridades competentes em seu pais.

Armazenamento: 15°Ca 25°C (59 °Fa 77 °F)

Procedimento para a coleta de amostra

de saliva:

1 Abra a embalagem e retire o coletor sem tocar
na ponta da esponja. Coloque a esponja 0 mais

fundo possivel na boca de forma confortavel

e esfregue ao longo da gengiva inferior (ver

imagem), fazendo um movimento para a frente

e para tras. Esfregue suavemente as gengivas

10 vezes. Se possivel, evite esfregar os dentes.

Repita delicadamente o movimento de esfregar

no lado oposto da boca, ao longo da gengiva

inferior, por 10 vezes.

Segure o tubo na posicao vertical para evitar que

o liquido estabilizador dentro do tubo derrame.

Desenrosque a tampa azul do tubo de coleta

sem tocar na esponja.

Posicione a tampa de cabega para baixo, insira a

esponja no tubo e feche a tampa firmemente.

Inverta o tubo tapado e agite vigorosamente

por 10 vezes.
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Legenda do rétulo:

Numero de catalogo

Dispositivo médico de diagnéstico in vitro*

Marcagdo CE

Marcagdo UKCA

Fabricante

Dispositivo médico*

Nao reutilizar

Consultar as instrugdes de utilizagdo

Recolher amostra até (Data de validade)

Numero de lote

Representante autorizado

Representante autorizado da Suica

Identificador Unico do Dispositivo

*De acordo com os requisitos requlamentares aplicdveis,
este dispositivo pode ser um dispositivo médico ou um
dispositivo médico de diagnéstico in vitro.
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Legenda do rétulo:

REF] Numero de catdlogo

= Dispositivo médico para diagnéstico in vitro*
(43 Marcagao CE

=3 Marcacao UKCA

ol Fabricante

Dispositivo médico*

® Nao reutilize

] Consulte as instrugdes de uso

& Coletar a amostra até (Usar até)

Numero do lote

Representante autorizado

[ce[=] Representante autorizado na Suica
Identificagdo Unica de Dispositivos Médicos

*De acordo com os requisitos regulatcrios, este dispositivo
pode ser um dispositivo médico ou um dispositivo médico
para diagnéstico in vitro.
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